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NETECHNICKE SHRNUTI PROJEKTU POKUSU

Nizev projektu pokusi
Bioekvivalenéni studie na psech

Doba trvani projektu pokust Délka aklimatizace zvifat bude minimalné 7 dni. Celkové provedeni studie véetné
aplikace bude max. 8 dni. Provedeni studie je planovano do 31.7.2020.
Klicova slova - maximdine 3 analgetikum, generikum, bioekvivalence, pes

Ukel projektu pokusu - oznacte jej kiizkem (x) do prdzdného policka

zakladni vyzkum

translaéni nebo aplikovany vyzkum
_ Vyvoj, vyroba nebo zkou3eni kvality, u¢innosti a nezavadnosti lé¢iv, potravin, krmiv a jinych latek nebo vyrobki
| ochrana piirodniho prostiedi v zajmu zdravi a dobrych zivotnich podminek lidi nebo zvirat

zachovani druht

vy$si vzdélavani nebo odborna pfiprava
trestni fizeni a jiné soudni Fizeni

Cile projektu pokusii (napi. feSené védecké neznamé nebo védecké i klinické potreby)

Cilem studie je porovnat bioekvivalenci (shodu v ¢asovém pribéhu krevnich hladin) testované latky v krvi s referenéni
latkou po jednorazovém peroralnim podani. Testovana latka je generikum origindlniho komer¢né dostupného
veterinarniho 1é¢iva Altadol tablety pro psy (Formevet S.r.l). U&inna latka tramadol je centralné plsobici opioidni
analgetikum s komplexnim G¢inkem plisobicim na jeho 2 enantiomery a priméarni metabolit, zahrnujici opioidni,
norepinefrinové a serotoninové receptory. Daldi mechanizmy, které piispivaji k analgetickému u¢inku, jsou inhibice
zpétného vychytavani noradrenalinu v neuronech a zvy3ovani uvolilovani serotoninu. Na rozdil od morfinu neplsobi
analgetické davky tramadolu (tlum dechového centra. Také je méne ovlivnéna gastrointestinalni motilita. Psi jsou cilovy
druh zvitat a latka bude poddvdna v bézné terapeutické davce. Ziskané vysledky budou vyuzity k registraci nového
generického pripravku pro psy.

Pravdépodobné potencidlni pFinosy projektu pokusi (jak by mohlo byt dosazeno pokroku ve vasem védnim oboru
nebo jaky piinos by z ngj ¢lovék ¢i zvifata mohli mit)

Testovana latka je nové vyvijeny veterinarni ptipravek uréeny k lé¢bé psu. Vysledky poskytnou informace o
biockvivalenci testované latky v porovnani s referenéni latkou, coZ je nezbytné pro Géely registrace novych Ié¢iv.

Druhy a pFiblizné po€ty zvifat, jejichZz pouziti se pfedpoklada _

Ve studii bude pouZito celkem 36 (+ 4 nahradni) laboratornich, dospé&lych, klinicky zdravych psi (18 samcid + 18 samic)
plemene beagle o télesné hmotnosti 9-15 kg. Laboratorni psi jsou vhodnym modelovym organismem pro tento typ studie
jako cilovy druh zvifete. Alternativni metoda pro tento typ pokusu neexistuje.

Jake jsou ofekavané nezadouci u¢inky v zvifat? Jaka je navrhovana mira zdvaznosti? Jak bude se zvifaty nalozeno po
skonceni pokusu?

Nejsou ocekavany zadné zavazné nezadouci ucinky, latky budou podavany v predpokladanych terapeutickych davkach.
Zavaznost pokusu je na stupni ,.stfedni®. Zvifata po ukon&eni pokusu ziistanou v experimentalnich stajich, po dostate¢né
wash-out periodé mohou byt znovu vyuZita.

Uplatfiovini 3R (replacement, reduction, refinement)

Nahrazeni pouZivani zvifat: Uved'te, pro¢ je nutné pouzit zvifata a pro¢ nemohou byt vyuzity alternativy bez pouziti zvirat.
Ke zjisténi bioekvivalence testované latky bude pouzito nezbytné mnoZzstvi laboratornich zvitat vzhledem ke statistickému
zhodnoceni. Alternativni metoda, ktera by nahradila pouziti pokusnych zvifat, neexistuje, viz pouZité zdroje. Design studie
se fidi platnym doporu¢enim pro provadéni klinického testovani latek uréenych k 1é¢bé zvifat.

Omezeni pouzivani zvifat: Vysvétlete, jak lze zajistit pouziti co nejmensiho poctu zvifat.

Studie je provadéna na dostateCném poctu zvifat, tak aby ziskané vysledky poskytly validni informace.

Setrné zachazeni se zvifaty: Vysvétlete volbu druhu zvifat a proc se v pfipadé tohoto zvireciho modelu jedna o nejsetrnéjsi
pouziti z hlediska védeckych cilt.

Vysvétlete obecna opatfeni, ktera budou pfijata za (i¢elem snizeni tjmy zplisobené zvifatiim na minimum.

Se zvitaty bude zachazeno v ramci standardnich a schvalenych postupl prace se zvifaty, které vylucuji nehumanni
zachazeni a minimalizuji moZzny stres a utrpeni zvitat na nejniz$i moznou Groven. Veskeré ukony (aplikace, odbéry krve
apod.) jsou provadény obdobné, jak je tomu bé&zné ve veterinarni praxi. Mnozstvi odbéri (max. 14 odbéril béhem 24
hodin) ani objem jednotlivych vzorku odebrané krve (max. 4 mL) nepiedstavuje pro zvifata nepiiméfenou zatéz &i
ohrozeni zdravotniho stavu.




